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ZAPOJENI LEKAREN

=, 0dr. 2008 - § 19 vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.

» Zadavatel zajistuje, Ze hodnocené LP jsou pfipravovany,
upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu
se spravnou lékarenskou praxi; osoby, které zajistuji uvedené
cinnosti musi splnovat odborné predpoklady

-, Studijni medikace, kterou lze dodavat pfimo na centra:

» Vakciny urcené k ockovani
» Radiofarmaka
» LP pro moderni terapie
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ZAPOJENI LEKAREN

 V lékarneé IMP i AMP uchovavat oddélené od ostatnich LP
» Oddélené i LP z jednotlivych KH

-, Evidence — prijem = vydej + co zbyva v Iékarné

", Vydej
» Centru na zadanku
» Pacientovi na recept

s, Studijni medikace — nevraci se do |ékarny!!

» SH vzdy vraci zbylou, nevyuzZitou ¢i poskozenou studijni medikaci do centra!

» Sledovani compliance

» Z centra — odvazi zadavatel k likvidaci

» V pripadé likvidace pres lékarnu — musi byt zajiSténo smluvné — naklady
na likvidaci hradi zadavatel

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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ZAPOJENI LEKAREN

-, V centru — za studijni medikaci zodpovida lékar
%, Uchovavani a zachdzeni v souladu s pokyny vyrobce /
zadavatele

=, Na centru nelze provadét

> Redéni cytostatik

> Upravu LPMT — genové terapie
=, Kontroly farmaceutem v centru

» Nejsou nezbytné nutné — neni to povinnost
» Kontroluje i monitor
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STUDIJNI CENTRA

=, Monitor oveéruje pro hodnocena léCiva, zda
» doba a podminky uchovavani jsou prijatelné
» jsou zasoby v pribéhu KH dostatecné

» je odpovidajicim zplsobem kontrolovdno a
dokumentovano prejimani, pouzivani a vraceni LP
v misté hodnoceni = centru

» V lékdrné — prijimani, uchovdvani, vydavani

» Dopocitatelnost — v centru (pfijaté = vydané + vracené +
zbyva) i v [ékarneé (prijaté = vydané + zbyva)
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ZAPOJENI LEKAREN - cytostatika

»>Redéni cytostatik — pouze v Iékdrnach s povolenim pFipravy cytostatik
»N4évod k pripravé — dodd zadavatel

»Zbylé LP po naredéni — likvidace lékarnou s ostatnimi cytostatiky + zdznamy o
likvidaci pro monitory / studijni dokumentaci

| L AT (e ———— -
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LP S OBSAHEM OMAMNYCH A PSYCHOTROPNICH LATEK

%, Dovoz i vyvoz — souhlas MZ CR
> Inspektorat omamnych a psychotropnich latek MZ CR
> Dovoz pouze dovozcem s povolenim k zachazeni OPL MZ CR
> SUKL — poskytuje informace o schvalenych KH MZ CR

“LPsOPL

» Do center pres lékarny
» Evidence v knize OPL — jak v Iékarné, tak v centru
» Uchovavani v trezoru

", Predpis OPL — recept nebo zadanka s modrym pruhem

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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RADIOFARMAKA

%, Souhlas SUJB k moZnosti pouZiti radiofarmaka
jako hodnoceného LP nebo nereg. AMP

=, Souhlas predkladan spolu s zadosti s ohlasenim KH

=, Vysetrovaci metody s pouzitim zdroje ionizujiciho
zareni pouzité v prubéhu KH — posouzeny a schvaleny
SUKL a EK v prubéhu, neni treba souhlas SUJB

%, Zakon ¢. 18/1997 Sbh., atomovy zakon
%, Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
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LECIVE PRIPRAVKY MODERNI TERAPIE (LPMT)

>, Distribuce LPMT primo do centra (s 77, odst. 1) bod 14)

» Mimo LP pro genovou terapii — je-li treba Uprava
pred podanim SH = jedna se o pripravu, ktera musi byt
provadéena v lékarnach (53, odst. 8 vyhiasky & 84/2008 Sb.) (v soucasné dobé nent

mozné)

= LPMT s obsahem GMO
> Souhlas MZP CR pred podanim zadosti na SUKL
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POUZITIi ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

~, 7P dodavany pro KH zadavatelem

» Dolozit ,,Declaration of conformity“ a CE znacku

» Navod
» je-li ZP pouzivan SH == C. |.
» je-li pouzivan zkousejicim == ¢, j. , Ize i anglictina
» Nema-li CE znacku==sp pUjde zaroven o klinickou zkousku ZP

» Po ukonceni KH neponechdvat v centru ¢i SH
> Distribuce neni nahladena na MZ CR
» Nemaji servis a event. doplriky

» Ve zdrav. praxi mohou byt jen schvélené ZP

> ZP se fidi zakonem ¢.123/2000 Sb. + Nafizeni viady ¢. 336/2004 Sb.,
154/2004 Sb. a 453/2004 Sb.
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NA CO SI DAT POZOR PRI VYRIZOVANI
ZADOSTI O POVOLENI / OHLASENI KH
AV PRUBEHU KH
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ETICKE KOMISE

=, Souhlas s provedenim KH
» Zkontrolovat platnost souhlasu a splnéni nalezitosti

» Zda schvaleno nejm. 5 cleny EK (1 laik + 1 bez pracovné
pravniho vztahu)

» Zda je schvalena dokumentace totozna s dokumentaci
uvedenou na povoleni / souhlasu s ohlasenim SUKL
(shodné cislo verze + datum verze)

» Odkaz na platnou legislativu (pro ZP jiny zdkon)
> Zda je EK uvedena v seznamu LEK na webu SUKL

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013



' 7 CO JESTE NEBYLO RECENO K POSOUZENI ZADOSTI A PRUBEHU KH 13
@ ’

ETICKE KOMISE

Zda je EK uvedena v seznamu LEK na webu SUKL:
www.sukl.cz — etické komise

Farmakoterapeutické informace - leden 2012
% Sdéleni SUKL ze dne 28.12.2011 (1)

SUKL informuje o stazeni Iégivych pfipravkd
Risedronat-ratiopharm 35mg a Paroxetin-
ratiopharm 20mg z Urovné zdravotnickych
zarizeni.

o) Navstivte také nase dalsi stranky

’-'.‘.
- v a2

www.olecich.cz

| /1

nebezpecneleky.cz lekarny.sukl.cz identity.sukl.cz eRecept
Informaéni portal Mohou nelegalni Iéky Zabezpeéeny portal Portdl pro zabezpeéeny Informace k elektronickému
pro verejnost oskodit Vase zdravi? pro |ékarny pristup receptu
Ostatni ¢innosti Ufredni deska SUKL Sazebnik a poplatky Dalsi informace Kontakty
* Konzultace SUKL * Dorucovani vefeinou * Formulaf pro platbu * Povéreni inspektofi * Telefonni seznam
* Administraéni éinnost vvhldskou ndhrad vwdaid ... * Vereiné zakazky * Reqionalni pracovisté SUKL
* Publikaéni ¢innost * Informace o pribéhu * Pokyny k thradam * Vzdéldvaci akce * Centrdini kontakty
* Leqislativa spravnich fizeni poplatkd * Kodg * Podatelna - pokladna
* Mezinarodni aktivity * Opatieni obecné povahy * Uhrada ndhrad vvdaid za * Etické komise * Elektronicks podatelna
* Externi spolupréce ® Vyzvy SUKL odborné tkony ... " * Knihovna
* Navrhy dokument( SUKL k  * Uhrada spravnich poplatkd 3 i
pripominkovani * Bankovni spojeni 1 zobrazit celou sekci
+] zobrazit celou sekci +] zobrazit celou sekci
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ETICKE KOMISE

Iz-' = b Seznam EK 10.9. 2013[1] [chrdnéné zobrazeni] - Microsoft Excel
@ Domd VioZeni RozloZeni stranky Vzorce Data vize Zobrazeni

o Chranéné zobrazeni  Tento soubor pochazi z Internetu a mize bjt nebezpegll. Kliknutim ziskg
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doplnit informaci — zda posuzuji KH a ZP
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ETICKE KOMISE

- Multicentrické KH s 1 centrem v CR
> Souhlas MEK + LEK

s, Zamitnuti MEK
» Znovu ke stejné MEK, nelze zadat jinou

%, Predlozena zadost MEK

» Nelze stahnout z dlivodu, Ze ji chce MEK zamitnout a
predlozit jiné MEK

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

17.9.2013
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ETICKE KOMISE - LEK

= Nema-li centrum EK — muze pozadat nékterou MEK
Ci LEK o vydani souhlasu

» Mezi centrem a zfizovatelem — vidy pisemna smlouva

» Pokud centrum uzavie ¢asové neomezenou ¢i omezenou
pisemnou smlouvu s EK (MEK ¢i LEK), pak vSechna KH
pro dané centrum musi posuzovat tato EK

» Pokud bylo smluvné zajisténo posouzeni a dohled jen
pro konkrétni KH, pak Ize u dalsiho KH pozadat jakoukoli
EK (MEK ci LEK)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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SUKL

%, Souhlas ¢i povoleni SUKL — platné 12 mésicti, pokud
zadavatel nezahaji, pak:

%, Zadost o znovuvydani souhlasu / povoleni - min. 30 dnd
pred vyprsenim lhuty
» Predklada se jako SA (kéd K-004 K¢ 15 800,-)
» Predlozit seznam dokumentace (Cislo verze + datum)
» Na jiz predlozenopu dokumentaci pouze odkaz + predlozeni
aktualizované dokumentace
=, Po propadnuti souhlasu / povoleni — nova zadost
» Nutno podat Zadost o povoleni / ohlaseni KH znovu (resubmission)
» Doba posouzeni a nahrada vydajt — dle typu KH

» Na jiz predlozenopu dokumentaci pouze odkaz + predlozeni
aktualizované dokumentace

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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LEGAL REPRESENTATIVE

s, Zadavatel usidlen mimo EU — musi mit legal represent.
s, Zadavatel z EU - nelze urcit legal represent.

>, Spolu s CTA — plnou moc zadavatele pro ,Legal
representative” s uvedenim, ze muze nékteré Cinnosti
delegovat na jinou osobu (pravn. Ci fyzick.)

» Original nebo Ufedné ovérena kopie

>, Kontaktni osoba — plna moc od legal representative;
je-lina CRO / farm. spol. bez uvedenim konkrétnich
jmen + povéreni CRO / farm. spol.pro kontaktni osoby —
uvedena konkrétni jména

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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INFORMOVANY SOUHLAS
, Souhlas rodicu s ucasti ditéte v KH
» PInd moc jednoho z rodicu k ucasti prilozend k IS + podpis
druhého rodice?

» Podpis jednoho rodice doma + podpis druhého rodice
v centru?

» Jsou-li rodice rozvedeni a dité je svéfeno do péce pouze
1 z nich, ale druhy neni zbaven rodicovskych prav — podpis
rodiCe, kterému je dité svéreno se zaznamem, ze druhy
rodi€ o dité nepecuje?

» Otec uveden v rodném listé, ale nestard se, neplati, zadny
kontakt s matkou Ci ditéetem — je dostacujici podpis matky?

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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INFORMOVANY SOUHLAS

s, Datum u podpisu IS

» MUze byt rozdilné v pripadé, Ze otec podepise doma;
matka a |ékar podpis ve stejny den a Cas, stejné jako dité

» Datum podpisu lékare by mél byt shodny alespon s jednim
z rodi¢u — jen zkousejici Iékar dle nasi legislativy smi ziskat
1S
» U IS malych déti neni tfeba, aby samy psaly datum
» Podpis ditéte az kdyz chodi do Skoly (stejné tak i psané IP)

%, Dosahne-li dité 15 let, neni treba novy podpis; podani
informace o antikoncepci muze byt zaznamenana v CRF a
podepsana zkousejicim i ditétem

%, Dosahne-li 18 let — novy IS nutny

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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CENTRA KH vs. adresy

=1 centrum — ma 2 adresy

» Jednd se o stejné ZZ, které je na vice adresach (stejny
nazev, zapsany obé adresy v Obchodnim rejstriku) ==
jedna smlouva mezi zadavatelem a ZZ zahrnuijici obé
adresy centra (stejny zkousejici)

» Rozdilna ZZ, ale stejny zkousejici (pacienti dochazi do obou
center) — néktereé vizity v nemocnici, nékteré ambulantné
== smlouva mezi zadavatelem a ZZ by musela zahrnovat
obé ZZ s presnym rozdélenim, kdo za co zodpovida,

( + finance, 1 lékarna, studijni medikace na 1 pracovisti)
» V obou ZZ zdrojova data
» CRF elektronické, pristupné v obou mistech
>\ pripadé zaslepené medikace ji Ize vydavat pouze v jednom 7Z

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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Zasilana dokumentace a identifikace studie

% Vidy uvadét EudraCT number nebo sp. zn. SUKL

%, Cislo protokolu — neni optimalni (mezery, &islice, pomicky)
— pri uvedeni nepresného tvaru obtizné v databazi
vyhledat

=, Neuvadét zkracené nazvy studie — podle tohoto
parametru nelze v databazi vyhledat

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.9.2013
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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